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G M p— D CERTIFICAT
m— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 31063 rev. 4

GMED certifie que le systeme de management de la qualité développé par

GMED certifies that the quality management system developed by

MACO PHARMA
Rue Lorthiois

59420 MOUVAUX FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, production et distribution de dispositifs médicaux pour le prélevement, le traitement
et la conservation du sang, de cellules, d’organes et de tissus. Calibration des blocs optiques et
maintenance des appareils d’illumination. Maintenance de soudeuses et agitateurs.

Design, manufacture and distribution of medical devices for the collection, processing and storage of
blood, cells, organs and tissues. Calibration of optical blocks and maintenance for illumination equipment.
Maintenance for tubes sealers and mixers.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

Voir addendum

See addendum

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date February 10th, 2022 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date : March 27th, 2025 (included)
Etablile /lIssued on: February 22nd, 2022

o¢tiPigned by:

f aptrie (S
Z’ Z On behal -PrEShttR-
Technical Director
CERTIFICATION GMED N° 31063-4
DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED  / This certificate is issued according to the rules of GMED certification

DE MANAGEMENT

Accréditation n°4-0608

Liste des sites accrédités .

etportée disponible sur  Renouvelle le certificat 31063-3

www.cofrac.fr
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= Addendum au certificat n° 31063 rev. 4 page 1/1
— Addendum of the certificate n° 31063 rev. 4

GROUPE LNE Dossier / File N° P602914

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants
This certificate covers the following activities and sites:

v Maco Pharma - Rue Lorthiois - 59420 Mouvaux — France
Siege social - Responsable de la mise sur le marché - Conception - Distribution
Headquarters - Legal manufacturer - Design - Distribution

Sites couverts

v Maco Pharma - Rue Lorthiois - 59420 Mouvaux — France

Siege social - Responsable de la mise sur le marché - Conception - Distribution
Headquarters - Legal manufacturer - Design - Distribution

v" Maco Productions - 200 Chaussée Fernand Forest — 59200 Tourcoing — France
Conception - Fabrication - Distribution

Design - Manufacture - Distribution

v Maco Productions Polonia — SPOLKA Z ORGANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA —
54405 Wroclaw — Pologne

Production - Distribution

Manufacture - Distribution

v Maco MD - Lot 99 - Zone industrielle Chotrana 2- 2056- Raoued — Ariana — Tunisie
Production — Distribution

Manufacture - Distribution

4 sites / 4 locations

EF33BDA9BAAD4AS. ..

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director
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